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INNSPILL TIL FORSLAG TIL FORSKRIFT VEDRØRENDE MEDISINSK OG
HELSEFAGLIG FORSKNING

Statens legemiddelverk har kun en kommentar til den foreslåtte forskriften.  Vi stiller spørsmål
ved om det i forskriftens§ 2 forskriften  virkeområde,  bør fremgå at forskriften ikke gjelder
for klinisk utprøvning av legemidler til mennesker.

I helseforskningsloven er dette gjort på følgende måte:

§ 2. Lovens saklige virkeområde

Loven gjelder for medisinsk og helsefaglig forskning på mennesker, humant biologisk materiale eller
helseopplysninger. Slik forskning omfatter også pilotstudier  og utprøvende  behandling.

Loven gjelder ikkefor etablering av helseregistre.

I den utstrekning ikke annet følger av denne loven, gjelder personopplysningsloven med forskrifter som
utfyllende  bestemmelser. For klinisk  utprøvning av legemidler på mennesker gjelder legemiddelloven § 3 med
forskrifter.  For klinisk utprøvning av medisinsk utstyr gjelder lov om medisinsk utstyr medforskrifter. Loven
her gjelder utfyllende så langt den passer.

Departementet  kan i forskrift  gi bestemmelerl om lovens anvendelse for særskilte  områder  innenfor
medisinsk  og helsefagelig`' forskning.
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